
（参考）試験問題作成の手引き（令和４年３月作成） 令和５年４月改訂箇所について（参照条文を除く。） 

 

頁 章 行 改訂後 改訂前 改訂根拠 

97 第３章 1291 また、ボレイ（イタボガキ科のカキの貝殻を基原とする生

薬）等の生薬成分も、それらに含まれる炭酸カルシウムに

よる作用を期待して用いられる。 

また、ボレイ（イボタガキ科のカキの貝殻を基原とする

生薬）等の生薬成分も、それらに含まれる炭酸カルシウ

ムによる作用を期待して用いられる。 

誤記修正 

227 第４章 717 この登録販売者は、薬局、店舗販売業又は配置販売業にお

いて、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

としての業務を含む。）に従事した期間 

が、過去５年間のうち通算して２年以上（従事期間が月単

位で計算して、１か月に８０時間以上従事した月が２４

月以上、又は、従事期間が通算して２年以上あり、かつ、

過去５年間において合計１，９２０時間以上）ある 

又は、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

この登録販売者は、薬局、店舗販売業又は配置販売業に

おいて、過去５年間のうち、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務

に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）

として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に

実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理

者としての業務を含む。）に従事した期間 

が通算して２年以上（従事期間が月単位で計算して、１

か月に８０時間以上従事した月が２４月以上、又は、従

事期間が通算して２年以上あり、かつ、過去５年間にお

いて合計１，９２０時間以上）あることが必要である。 
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頁 章 行 改訂後 改訂前 改訂根拠 

としての業務を含む。）に従事した期間 

が、過去５年間のうち通算して１年以上（従事期間が月単

位で計算して、１か月に１６０時間以上従事した月が１

２月以上、又は、従事期間が通算して１年以上あり、か

つ、過去５年間において合計１，９２０時間以上）あり、

第１５条の１１の３、第１４７条の１１の３及び第１４

９条の１６に基づいて毎年度受講する必要がある研修に

加えて、店舗の管理及び法令遵守に関する追加的な研修

を修了している 

ことが必要である。 

ただし、これらの従事期間が通算して１年以上であり、

かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経験が

ある場合も店舗管理者となれることとされている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ただし、これらの従事期間が通算して２年以上であ

り、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経

験がある場合も店舗管理者となれることとされてい

る。 

230 第４章 787 この登録販売者についても、薬局、店舗販売業又は配置

販売業において、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

としての業務を含む。）に従事した期間 

が過去５年間のうち通算して２年以上（従事期間が月単

この登録販売者についても、薬局、店舗販売業又は配

置販売業において、過去５年間のうち、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務

に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）

として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に

実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理

者としての業務を含む。）に従事した期間 

が通算して２年以上（従事期間が月単位で計算して、１

同上 
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位で計算して、１か月に８０時間以上従事した月が２４

月以上、又は、従事期間が通算して２年以上あり、かつ、

過去５年間において合計１，９２０時間以上）ある 

又は、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

としての業務を含む。）に従事した期間 

が、過去５年間のうち通算して１年以上（従事期間が月単

位で計算して、１か月に１６０時間以上従事した月が１

２月以上、又は、従事期間が通算して１年以上あり、か

つ、過去５年間において合計１，９２０時間以上）あり、

第１５条の１１の３、第１４７条の１１の３及び第１４

９条の１６に基づいて毎年度受講する必要がある研修に

加えて、区域の管理及び法令遵守に関する追加的な研修

を修了している 

ことが必要である（法第３１条の２第２項、規則第１４９

条の２）。 

ただし、これらの従事期間が通算して１年以上であり、

かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経験が

ある場合も区域管理者となれることとされている。 

か月に８０時間以上従事した月が２４月以上、又は、従

事期間が通算して２年以上あり、かつ、過去５年間にお

いて合計１，９２０時間以上）あることが必要である

（法第３１条の２第２項、規則第１４９条の２）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ただし、これらの従事期間が通算して２年以上であ

り、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経

験がある場合も区域管理者となれることとされてい
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る。 

248 第４章 1220 なお、この名札については、登録販売者であって、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

としての業務を含む。）に従事した期間 

が、過去５年間のうち通算して２年以上（従事期間が月

単位で計算して、１か月に８０時間以上従事した月が

２４月以上、又は、従事期間が通算して２年以上あり、

かつ、過去５年間において合計１，９２０時間以上）あ

る 

又は、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に

従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）とし

て薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に

従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者

としての業務を含む。）に従事した期間 

が、過去５年間のうち通算して１年以上（従事期間が月

単位で計算して、１か月に１６０時間以上従事した月

が１２月以上、又は、従事期間が通算して１年以上あ

なお、この名札については、過去５年間のうち薬局、店

舗販売業又は配置販売業において、一般従事者（その薬

局、店舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は

登録販売者以外の者をいう。）として薬剤師又は登録販

売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間及び登

録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者とし

ての業務を含む。）に従事した期間（以下「従事期間」

という。）が通算して２年（事期間が月単位で計算して、

１か月に８０時間以上従事した月が２４月、又は、従事

期間が通算して２年以上、かつ、過去５年間において合

計１，９２０時間）に満たない登録販売者である場合

は、「登録販売者（研修中）」などの容易に判別できるよ

うな表記をすることが必要である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

同上 
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り、かつ、過去５年間において合計１，９２０時間以

上）あり、第１５条の１１の３、第１４７条の１１の３

及び第１４９条の１６に基づいて毎年度受講する必要

がある研修に加えて、店舗又は区域の管理及び法令遵

守に関する追加的な研修を修了している 

登録販売者以外の登録販売者（以下「研修中の登録販売

者」という）は、「登録販売者（研修中）」などの容易に判

別できるような表記をすることが必要である。 

また、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、

研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者

（研修中の登録販売者を除く）の管理及び指導の下に実

務に従事させなければならない（規則第１５条、第１４７

条の２、第１４９条の６）。 

 

ただし、従事期間が通算して１年以上であり、かつ、過

去に店舗管理者等として業務に従事した経験がある場合

はこれらの規定は適用されない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

また、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者

は、この登録販売者については、薬剤師又は登録販売者

（前述の過去５年間のうち業務に従事した期間が２年

に満たない場合を除く）の管理及び指導の下に実務に

従事させなければならない（規則第１５条、第１４７条

の２、第１４９条の６）。 

ただし、従事期間が通算して２年以上であり、かつ、

過去に店舗管理者等として業務に従事した経験がある

場合はこれらの規定は適用されない。 

249 第４章 1260 濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定

する医薬品（平成２６年厚生労働省告示第２５２号）は、

次に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成

分として含有する製剤とされており、対象の医薬品を販

売する際には確認を行ったうえで適正に使用されるよう

販売する必要がある。  

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品（平成２６年厚生労働省告示第２５２号）

は、次に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有

効成分として含有する製剤とされており、対象の医薬

品を販売する際には確認を行ったうえで適正に使用さ

れるよう販売する必要がある。  

令和５年厚生労働省告

示第５号、令和５年２月

８日付け薬生発 0208 第

１号厚生労働省医薬・生

活衛生局長通知 
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ⅰ）エフェドリン 

ⅱ）コデイン 

ⅲ）ジヒドロコデイン  

ⅳ）ブロモバレリル尿素 

ⅴ）プソイドエフェドリン 

ⅵ）メチルエフェドリン 

ⅰ）エフェドリン 

ⅱ）コデイン（鎮咳
がい

去痰
たん

薬に限る。） 

ⅲ）ジヒドロコデイン（鎮咳
がい

去痰
たん

薬に限る。）  

ⅳ）ブロモバレリル尿素 

ⅴ）プソイドエフェドリン 

ⅵ）メチルエフェドリン（鎮咳
がい

去痰
たん

薬のうち、内用液剤

に限る。） 

下線部が改定箇所 

※頁、行番号は改訂後のものを記載した。 


